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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
VITAMINA Kz FP, 31,1 mg/ml, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, porcine,
caini si pisici.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml solutie injectabila contine:
Substanta activa:

Y 1=YaT=Yo (o) 21 U PP PP PPPPPRRS 31,1 mg
Excipienti:
Metabisulfit de sodiu ... ... 1,5 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabild. Se prezinta sub forma de solutie limpede, de culoare galben pal.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta:

e Cabaline

e Bovine

e Porcine

e Caini

e Pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta:
La cabaline, bovine, porcine, caini si pisici n:
« tratamentul hemoragiilor si diatezelor hemoragice, indiferent de natura lor;
¢ insuficienta hepatica;
« dupa tratamente prelungite cu sulfamide si antibiotice cu spectru larg.

4.3 Contraindicatii:
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare
dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale (pentru fiecare specie tinta):
Nu exista.




4.5 Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Se vor respecta dozele recomandate prescrise pentru fiecare specie.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale:

A se evita autoinjectarea accidentald. In cazul autoinjectarii accidentale obtineti
imediat asistenta medicala si aratati eticheta produsului.

A se evita contactul cu ochii. In caz de contact se spala cu apa si sdpun.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):
Nu s-au semnalat.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie si de ouat:

Studiile efectuate au evidentiat faptul cd administrarea produsului VITAMINA Kz FP in
dozele recomandate nu produce reactii adverse la animalele aflate in perioada de
gestatie sau lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Vitamina K3 interactioneaza cu majoritatea antibioticelor, cu cefalosporinele, uleiurile

minerale si salicilatii, precum si cu varfarina. Unele medicamente cu sulf, cum ar fi

sulfoquinoxalina i derivati cumarinici au actiune antagonici fata de vitamina Ka.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare:
Produsul se administreaza pe cale parenterald, in urmatoarele doze:

la cabaline si bovine se administreaza i.m. sau s.c. in doza de 10 — 20 ml/animal;
la vitei se administreaza i.v., i.m. sau s.c. in dozid de 2 — 5 mi/animal;

la porci se administreaza i.v., i.m. sau s.c. in doz& de 0,5 — 5 ml animal;
* la caini si pisici se administreaza i.v., i.m. sis.c. in doze de 0,1 — 1,0 ml/animal.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgent3, antidoturi), dupa caz:
Vitamina K3 este bine suportata de organism.
Depasirea dozelor recomandate poate produce anemie hemolitica,
methemoglobinemie, tulburari hepatice si renale.

4.11 Timp de asteptare:
Cabaline, bovine, porcine :




Carne si organe — zero zile
Lapte : zero zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antihemoragice, Vitamina K
Cod veterinar ATC: QB02BA02

5.1 Proprietati farmacodinamice:

Menadiona (Vitamina Ks) face parte din grupa vitaminelor cu actiune antihemoragica.

Este indispensabild sintezei hepatice a protrombinei, cu rol major in procesul de
coagulare a sangelui prin actiune directd asupra endoteliilor capilare si asupra
fibrinogenului.

in doze mari, vitamina Ks activeaza sistemul reticulohistocitar, produce diureza (in
edemele generale), stimuleaza functiile ficatului si ale maduvei osoase.

In general nevoile de vitamina Ks sunt acoperite, la majoritatea animalelor (cu exceptia
pasdrilor), prin aport alimentar si sinteza digestiva.

5.2 Particularitati farmacocinetice:

Menadiona este un antihemoragic de sintezd cu actiune specific antagonista
anticoagulantelor de tip cumarinic (dicumarol, trombostop etc.). Stimuleaza sinteza
protrombinei si factorilor coagularii (VII, IX si X). Dupa 3-8 ore de la administrare,
protrombina creste suficient pentru producerea hemostazei. Menadiona se concentreaza
in ficat, unde se realizeaza un depozit limitat, suficient pentru cateva saptamani. Se
metabolizeaza in ficat si se elimind prin bila si urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:
Clorura de sodiu, metabisulfit de sodiu, apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati majore:
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
administrat impreuna cu alte produse medicinale veterinare.
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6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
comercializare: 2 ani.

Valabilitatea dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare:
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina directa si inghet.
A nu se utiliza dupa data expirarii produsului marcat3 pe eticheta.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:

Flacoane din sticla bruna tip Il prevazute cu dop din cauciuc si capsa de aluminiu care
x 20 ml, 50 ml si 100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150406
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
31.10.2000/ 29.08.2007 / 23.09.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
lanuarie 2022




INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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ANEXA 1l

ETICHETARE $1 PROSPECT



Aesa ur.?

A. ETICHETARE

INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din sticla bruna tip {1 x 100 mi

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VITAMINA Kz FP, 31,1 mg/ml, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, porcine,
caini si pisici.
Menadiona.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE T

1 ml solutie injectabila contine:
Substanta activa:

MENAGIONA ..o e e e 31,1 mg
Excipient:
MetabiSuUlfit de SOAIU ..ooovneeee et e e 1,5mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 mi

5. SPECII TINTA

e Cabaline
e Bovine
e Porcine
o Caini

e Pisici




6. INDICATII

La cabaline, bovine, porcine, caini si pisici in:

e tratamentul hemoragiilor si diatezelor hemoragice, indiferent de natura lor;
¢ insuficienta hepatica;

 dupa tratamente prelungite cu sulfamide si antibiotice cu spectru larg.

7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza pe cale parenterald, in urméatoarele doze:

* la cabaline si bovine se administreaza i.m. sau s.c. in doza de 10 — 20 ml/animal:
e lavitei se administreaza i.v., i.m. sau s.c. in doza de 2 — 5 ml/animal;

e la porci se administreaza i.v., im. sau s.c. in doza de 0,5 — 5 ml animal:

 la céini si pisici se administreaza i.v., im. sis.c. In doze de 0,1 — 1,0 ml/animal.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Cabaline, bovine, porcine :
Carne si organe — zero zile
Lapte — zero zile

9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP. (luna/an):
Valabilitatea dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in loc uscat, la o temperatura sub 25°C, in ambalajul original, bine inchis,
protejat de lumina directa si inghet.
A nu se utiliza dupa data expirarii produsului marcata pe flacon.




12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”, DUPA
CAZ

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150406

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR
Flacoane din sticla bruna tip I x 20ml, 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VITAMINA Ks FP, 31,1 mg/ml, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, porcine,
caini si pisici.
Menadiona.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

1 ml solutie injectabild contine:
MenadioNA ..........ooiiiiii e 31,1 mg

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

20 ml
50 ml

4. CAl DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de administrare.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Cabaline, bovine, porcine :
Carne si organe — zero zile
Lapte — zero zile

6. NUMARUL SERIEI

Lot:

7. DATA EXPIRARII

EXP. (luna/an);
Dupa desigilare/deschidere se va utiliza pana in 28 zile.

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT

VITAMINA K; FP, 31,1 mg/ml

- solutie injectabila pentru cabaline, bovine, porcine, caini gi pisici -

. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE $I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA
SUNT DIFERITE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VITAMINA K3 FP, 31,1 mg/ml, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, porcine,
caini si pisici.

. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
1 mi solutie injectabila contine:
Substanta activa:

Menadiona...... ..o 31,1 mg

Excipienti:

Metabisulfit de sodiU..........ocoviiiiiniiiiins 1,5 mg
. INDICATII

La cabaline, bovine, porcine, caini si pisici in:

- tratamentul hemoragiilor si diatezelor hemoragice, indiferent de natura lor;
- insuficienta hepatica;

- dupa tratamente prelungite cu sulfamide $i antibiotice cu spectru larg.

. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare
dintre excipienti.

. REACTII ADVERSE
Nu s-au semnalat.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest

rospect, va 3m sa informati medicul veterinar.
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7. SPECII TINTA
Cabaline
Bovine
Porcine
Caini
Pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE
Produsul se administreaza pe cale parenterald, in urmatoarele doze:
- la cabaline si bovine se administreaza i.m. sau s.c. in doza de 10 — 20
ml/animal;
- lavitei se administreaza i.v., i.m. sau s.c. in doza de 2 - 5 ml/animal;
- la porci se administreaza i.v., i.m. sau s.c. in doza de 0,5 -5 ml animal;
- lacainisi pisici se administreazd i.v., i.m. si s.c. in doze de 0,1 - 1,0 ml/animal.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Cititi prospectul inainte de utilizare.

10.TIMP DE ASTEPTARE
Cabaline, bovine, porcine:
Carne si organe: zero zile.
Lapte: zero zile.

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina directd si inghet.
A nu se utiliza dupa data expirarii produsului marcata pe eticheta.
Valabilitatea dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile

12.ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Se vor respecta dozele recomandate pentru fiecare specie.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale:
A se evita auto-injectarea accidentala. In cazul auto-injectarii accidentale obtineti
imediat asistenta medicala si aratati eticheta produsului.
A se evita contactul cu ochii. In caz de contact se spala cu apa si sdpun.
Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie si de ouat:
Studiile efectuate au evidentiat faptul ci administrarea produsului VITAMINA K3
FP in dozele recomandate nu produce reactii adverse la animalele aflate in
perioada de gestatie sau lactatie.




Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Vitamina K3 interactioneaza cu majoritatea antibioticelor, cu cefalosporinele,
uleiurile minerale si salicilatii, precum si cu varfarina. Unele medicamente cu sulf,
cum ar fi sulfoquinoxalina si derivatii cumarinici au actiune antagonica fata de
vitamina K3.

13.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau impreuna cu resturi
menajere. Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste mésuri contribuie
la protectia mediului.

14.DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lanuarie 2022

15.ALTE INFORMATII:
Prezentare:
Flacoane din sticld bruna tip |l prevazute cu dop de cauciuc si capsa din aluminiu
care contin 20 ml, 50 ml gi 100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugam sa contactali
reprezentantul local al definatorului autorizatiei de comercializare.







